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Teil | = Kurzbericht

1.1 Aufgabenstellung

Chronische Schmerzen stellen eine erhebliche Burde fur die Betroffenen und die Gesellschaft
dar. Allein in Deutschland leiden bis zu 23 Millionen Menschen darunter (Hauser et al., 2014).
Die Versorgung dieser Patientengruppe ist jedoch mangelhaft und wird zunehmend verscharft
durch den wachsenden Fachkraftemangel im Gesundheitswesen. Um diese

Versorgungsliicke zu schlieen, sind digitale Losungen dringend erforderlich.

Ziel von ReliefVR ist die Entwicklung und Erprobung einer neuartigen digitalen Therapie zur
Behandlung chronischer Schmerzen durch den Einsatz von Extended Reality (XR)-
Technologie. Der innovative und vielversprechende Ansatz liegt in der Kombination von

Korperillusionen mit Bewegungsibungen, um eine effektive Schmerzreduktion zu erzielen.

Die neue Behandlungsmethode von ReliefVR integriert mehrere evidenzbasierte
Wirkmechanismen, um therapeutische Effekte zu erzielen. Ein zentrales Element ist die
Erzeugung von Korperillusionen in der Virtuellen Realitat (VR), welche der Neuromodulation
dient. Des Weiteren werden Bewegungsubungen (nach dem Prinzip der gestuften
Reizkonfrontation) in Extended Reality (XR) durchgefihrt, die sich an gangigen
physiotherapeutischen Praktiken orientieren. Zusatzlich unterstitzt die ablenkende Wirkung
der VR den gesamten therapeutischen Prozess. SchlieRlich tragt das Element der
Gamifizierung mafgeblich dazu bei, die Motivation und die Adharenz der Patienten zur

Therapie zu steigern.

Die dem aktuellen Projekt vorausgehende “Erprobungsphase” umfasste neben der
Entwicklung der oben skizzierten Anwendung eine erste Studie mit Patient:innen, die an
chronischen Rickenschmerzen litten. Die primaren Zielsetzungen dieser Studie waren (1) die
Evaluierung der Machbarkeit (Feasibility) einer VR-Anwendung, welche Ganzkdrper-lllusionen
mit Bewegungsibungen kombiniert (d.h. die Prufung der nebenwirkungsfreien

Durchfiihrbarkeit), sowie (2) die initiale Evaluierungder moglichen Wirksamkeit.

Die Ergebnisse dieser klinischen Machbarkeitsstudie belegten eine positive Akzeptanz des
Prototyps der VR-Anwendung seitens der Patientiinnen. Dennoch wurde weiterer
Entwicklungsbedarf zur Realisierung eines effektiven (und marktreifen) Produkts identifiziert.
Die Konzeption und Integration zusatzlicher, nachweislich schmerzlindernder

Therapiekomponenten war ein wesentliches Ziel der in diesem Bericht beschriebenen
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“Praxisphase”.

1.2 Wissenschaftlicher und technischer Stand an den angekniipft wurde
Das langfristige Ziel der XR-Therapie ist die Entwicklung einer benutzerfreundlichen
Anwendung, welche chronischen Schmerzpatient:innen die selbststandige Nutzung

ermoglicht.

Zu Beginn des Projekts waren auf dem Markt bereits Applikationen zur Behandlung akuter
Schmerzen basierend auf virtueller Realitat (VR) verfligbar. Im Gegensatz dazu beschéftigten
sich bislang nur wenige Unternehmen mit dem Einsatz von VR zur Therapie chronischer
Schmerzen, obwohl wissenschaftliche Studien (z.B. Trost et al., 2021) auf das erhebliche
Potenzial zur Schmerzreduktion hinweisen. Ein Beispiel aus den USA ist das Unternehmen
AppliedVR, das eine VR-Anwendung auf den Markt gebracht hat, die von der FDA zur
Therapie chronischer Ruckenschmerzen zugelassen wurde. Diese Anwendung nutzt jedoch

groéBtenteils andere Wirkmechanismen als die in diesem Projekt untersuchten.

Zugleich existieren zahlreiche Anwendungen, die Uberschneidungen mit unserem Ansatz
aufweisen und einzelne Aspekte davon in ihren Produkten abbilden. Im Bereich der Serious
Games flr Patient:innen mit chronischen Rickenschmerzen unter Einsatz von Mixed Reality

(MR)-Technologie sind bislang jedoch kaum marktfahige Losungen verflgbar.

Die Projektpartner verfigen Uber umfangreiche fachliche und technische Expertise zur
erfolgreichen Durchfiihrung des Projekts, da sie bereits zahlreiche erfolgreiche VR-Studien
und -Projekte realisiert haben. Das aktuelle Vorhaben knUpft inhaltlich und zeitlich unmittelbar
an die vorangegangene “Erprobungsphase” an, in der die oben skizzierte Anwendung zur
Therapie chronischer Riickenschmerzen entwickelt und erprobt wurde. Deren konzeptionelle
und funktionale Weiterentwicklung, sowie die Evaluation der Anwendung und Schritte in
Richtung eines marktfahigen Produkts sind das Ziel der in diesem Bericht beschriebenen

“Praxisphase”.

1.3. Ablauf des Vorhabens

Der Arbeitsplan fir das Vorhaben wurde zum gréBten Teil eingehalten und der
Projektfortschritt profitierte mafRgeblich von der engen Zusammenarbeit der Projektpartner.
Die wesentlichen Projektschritte sind nachfolgend zusammengefasst:
Zunachst wurde das bestehende Therapiekonzept auf Grundlage der Erkenntnisse aus der
Machbarkeitsstudie erweitert und vertieft. Anschlielend erfolgte die Umsetzung des
erarbeiteten wissenschaftlichen Konzepts in einer XR-Umgebung, gefolgt von Usability-Tests

mit gesunden Proband:innen.



Parallel dazu wurde an der Verwertungsstrategie sowie an den daflir erforderlichen
Umsetzungsschritten gearbeitet, um eine spatere Markteinfihrung des geplanten Produkts
vorzubereiten. Innerhalb des Teams konnte umfangreiches Know-how im Bereich der

regulatorischen Anforderungen aufgebaut werden.

Darlber hinaus begannen die Vorarbeiten zur geplanten klinischen Studie (RCT), die die
Wirksamkeit des innovativen Ansatzes belegen und als Grundlage fiir die Zertifizierung nach
der Medizinprodukteverordnung (MDR) dienen soll. Die wissenschaftlichen Ergebnisse
wurden auf mehreren Konferenzen prasentiert; die Resultate der Machbarkeitsstudie liegen in
Manuskriptform als Preprint vor (Neumann, Lindner, et al., 2025) und wurden zur Publikation

eingereicht.

.2 Wesentliche Ergebnisse

In der Praxisphase (2024-2025) wurden sowohl der Therapieansatz als auch die MR-
Anwendung weiterentwickelt. Sie umfassen nun zentrale evidenzbasierte Wirkmechanismen
(Bewegungstibungen, Psychoedukation, Entspannungstbungen), die zur Linderung
chronischer Ruckenschmerzen beitragen. DarUber hinaus wurden die notwendigen
Voraussetzungen fur die Verwertung der Ergebnisse im wissenschaftlichen wie auch im

wirtschaftlichen Kontext geschaffen.



Teil Il - Eingehende Darstellung

1.1 Durchgefiihrte Arbeiten und erzielte Ergebnisse

Die fur die erfolgreiche Umsetzung des Projekts erforderlichen Arbeiten wurden im
Wesentlichen gemal dem urspringlichen Arbeitsplan mit geringfligigen Abweichungen
durchgefuhrt. Ziel des Projekts war die Weiterentwicklung einer Mixed Reality (MR)-basierten

Intervention zur Therapie chronischer Rickenschmerzen.

In der vorangegangenen “Erprobungsphase” wurde eine VR-Software entwickelt, die
gamifizierte Bewegungsiibungen und Kérperillusionen kombinierte. Im Rahmen des Projekts
wurde diese VR-Anwendung neu konzipiert und zu einer MR-Anwendung weiterentwickelt, die
mehrere evidenzbasierte Wirkmechanismen integriert, um die Effektivitat der Intervention zu
steigern:

(1) die Erzeugung von Korperillusionen in virtuellen Umgebungen zur Neuromodulation, (2)
Bewegungsibungen in XR im Sinne einer gestuften Reizkonfrontation, wie sie auch in der
herkdbmmlichen Physiotherapie Anwendung finden, kombiniert mit der (3) ablenkenden
Wirkung immersiver VR-Erlebnisse sowie (4) Elemente der Gamifizierung zur Férderung von
Motivation und Therapieadharenz, aullerdem (5) angeleitete Entspannungsibungen

(Bodyscan, Atemibungen) in VR.

Dieses Software-Konzept wurde anschlieBend so implementiert, dass die Software als
funktionsfahiger Demonstrator fir die zentralen Bausteine fungiert. Mit gesunden
Versuchsteilnehmenden konnte die Benutzerfreundlichkeit der Anwendung im Rahmen einer

systematischen Untersuchung erprobt werden.

DarlUber hinaus wurde ein Manuskript zu den Ergebnissen der Machbarkeitsstudie aus der
Erprobungsphase fertiggestellt und zur Publikation eingereicht. Die wissenschaftliche
Verwertung der Ergebnisse erfolgte zudem durch Beitrage auf mehreren Fachkonferenzen,
wie dem World Congress of Pain IASP in Amsterdam und dem Deutschen Schmerzkongress
2024 und 2025 in Mannheim. Im weiteren Projektverlauf wurden die Vorarbeiten fir die
geplante klinische Studie (RCT) durchgefihrt sowie eine Verwertungsstrategie fir die

Anwendung entwickelt und validiert, die die Grundlage flir den spateren Markteintritt bildet.

Nachfolgend werden die wesentlichen Schritte und Meilensteine beschrieben, die zum
Projekterfolg beigetragen haben. Die Zustandigkeiten der einzelnen Verbundpartner werden
dabei genannt. Bei der Beschreibung der durchgeflihrten Arbeiten und erzielten Ergebnisse

orientieren wir uns an den vorab definierten Arbeitspaketen.



In Arbeitspaket 1 (“Konzeption: vom Demonstrator zum kleinsten funktionsfahigen Produkt”)
wurde ein wissenschaftliches Konzept fiir die Therapie unter Federfihrung von UKW und JMU
unter Mitarbeit von Biomi erstellt. Zur Effektivitatssteigerung haben wir uns fiir die Erweiterung
des bestehenden Behandlungskonzeptes um weitere Module entschieden. Grundsatzlich gilt
die multimodale Schmerztherapie als wirkungsvoll und entspricht einer leitliniengerechten
Therapie bei unspezifischen Rickenschmerzen (Nationale VersorgungsLeitlinie “Nicht-
spezifischer Kreuzschmerz”, 2017, AWMF-Register-Nr.: nvl-007). Ausgehend von den
leitliniengerechten Therapiebausteinen, wurden zunachst konkrete Implementierungen dieser
Bausteine in der herkdmmlichen Therapie betrachtet. Dies diente dem Zweck, einen Uberblick
Uber potenzielle Module und ihre potenzielle Passung fir die Implementierung im Rahmen
einer XR-basierten Therapie zu erhalten. Beispielsweise existieren eine Vielzahl an
Entspannungstechniken, die auf verschiedene Art und Weise vermittelt werden. Gleiches gilt
fur die Bewegungstherapie oder Psychoedukation, deren Inhalte und Dauer zum Teil stark
variieren. Zusatzlich wurde eine weitere Literaturrecherche durchgefiihrt, die auf die
Identifikation bestehender VR Interventionen abzielte, die die Implementierung dieser
Bausteine in immersiven oder nicht-immersiven VR Umgebungen beinhalten. SchlieRlich
wurden weitere mogliche VR-spezifische, innovative Behandlungsmaéglichkeiten eruiert, wobei
auch Grundlagenstudien Beachtung fanden. Basierend auf diesen Informationen und
bestehender klinischer und fachlicher Expertise des Projektteams wurde anschlieRend ein
Workshop abgehalten, um die Grundzige des VR basierten Therapiekonzepts zu erarbeiten.
Konkrete Expertise bestand wahrend des Workshops im Bereich der Schmerzmedizin,
Physiotherapie, kognitiven Verhaltenstherapie und im Bereich VR zur Schmerzmodulation
jeweils eingebracht durch verschiedene Fachvertreter:innen. Die Kernelemente, die in der XR-
Therapie implementiert werden sollten, wurden ausgewahlt und anschlielend mdgliche
Umsetzungen skizziert. Bei der Auswahl hatten folgende Kriterien besonderes Gewicht:
empirisch demonstrierte klinische Wirksamkeit, Umsetzbarkeit in VR (nebenwirkungsarm),
moglicher Alltagstransfer. Als Kernelemente wurden Bewegungslbungen in VR,
Psychoedukation und Entspannungstechniken ausgewahlt, erganzt um Kérperillusionen und
Gamification einzelner Bestandteile und einer umfassenden Storyline fiir die Therapie. Es
wurde die Dauer der Therapie insgesamt, einzelner Sitzungen und einzelner Bestandteile
festgelegt. AuRerdem wurden Vorschlage fir konkrete Inhalte (fir Bewegungsibungen und
Entspannungstechniken) und Umsetzungen der einzelnen Kernbestandteile erarbeitet. Damit
war nach dem Workshop der erste Meilenstein ,Definition weiterer Software-Features”
erreicht. Anschliefend wurde das Behandlungskonzept derart spezifiziert, dass auf dieser
Basis ein Kreativkonzept durch den Unterauftragnehmer (Software-Entwickler) in

Zusammenarbeit mit den Projektbeteiligten erarbeitet werden konnte. Nach der Erarbeitung
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des Kreativkonzepts wurde das Behandlungskonzept weiter ausgearbeitet. Dabei wurden u.a.
die konkreten Inhalte der Psychoedukation, der Entspannungstechniken und
Bewegungsiibungen und eine Darbietungsreihenfolge innerhalb der Sitzungen und im Verlauf
der Therapie spezifiziert. Hierdurch konnte zusammen mit den Arbeiten, die in AP2 erfolgten
(u.a. Erstellung eines Kreativkonzepts und Implementierung der Software) nicht nur ein
wissenschaftlich fundiertes Therapiekonzept entwickelt, sondern auch dessen Umsetzung

weit vorangebracht werden.

Im Arbeitspaket 2 (,Entwicklung der VR-Software“) wurde das zuvor definierte

wissenschaftliche Konzept in eine Softwarelésung Uberfihrt.

Im Rahmen einer 6ffentlichen Ausschreibung (M 2.1), flr die Biomi zustandig war, wurde ein
Anbieter ausgewahlt, der sowohl unsere Qualitdtsanforderungen erfillte, als auch ein
wettbewerbsfahiges Preisangebot vorlegte. Bereits der erste gemeinsame Kick-off-Workshop
(Biomi, UKW, JMU) mit dem ausgewahlten Anbieter bestatigte, dass eine geeignete Wahl
getroffen worden war. Die komplexen Inhalte des Projektansatzes konnten im Onboarding-

Prozess erfolgreich vermittelt werden.

In den darauffolgenden vier Monaten wurde unter Beteiligung aller Verbundpartner und unter
der Leitung von Biomi ein Kreativkonzept (M 2.2) fur die MR - Anwendung entwickelt. Dieses
umfasste unter anderem die Ausarbeitung einer Storyline fur das Serious Game, die
Entwicklung einer Hauptfigur, die Erstellung der wissenschaftlichen Inhalte fur den
psychoedukativen Teil, die Definition der Spielmechaniken, Metriken und Sequenzen, die
Gestaltung der Musikbegleitung sowie die Visualisierung einzelner Komponenten und vieles

mehr.

Nachfolgend werden exemplarisch einige Einblicke in die Arbeiten zur Entwicklung des

Kreativkonzepts gegeben (Abb. 1. -4).
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Abb.1: Visual Styles
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Abb. 2: Struktur der Anwendung (exemplarisch)
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Abb. 3: Core Loop (exemplarisch)
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Abb. 4: Struktur eines Moduls in einer Sitzung (exemplarisch)

Eine exzellente User Experience stand von Beginn an im Mittelpunkt unserer Arbeiten. Unser
Ziel war es, sicherzustellen, dass die Anwendung bei den Nutzer:innen auf grof3es Interesse
stoldt und positiv aufgenommen wird. Daher wurde bereits wahrend der Ausarbeitung der
Assets eine erste Umfrage zu den Praferenzen der Endnutzeriinnen durchgeflihrt und

ausgewertet (fir Auswahlmdglichkeiten s. Abb. 5-7).
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Abb. 5: Hauptfigur zur Auswahl Abb.6: Auswahl an Portalen in Extended Reality
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Abb. 7: Umgebungen zur Auswahl

Die 28 Teilnehmenden im Alter von 18 bis 67 Jahren gaben dabei Feedback zur
Verstandlichkeit der Storyline sowie zu den Visuals und Umgebungen. Auf diese Weise
konnten wir ermitteln, mit welchen gestalterischen Mitteln sich die gewlinschten Emotionen bei
den Nutzer:innen am besten hervorrufen lassen. Die am haufigsten praferierten Assets wurden

anschliefend in die Anwendung integriert.

Mit dem Fokus auf Nutzerfreundlichkeit und zukunftige Verwertungsmaoglichkeiten wurde eine
strategische Entscheidung getroffen, die geplante VR-Anwendung um Extended-Reality (XR)-
Umgebungen zu erweitern. Dadurch wurde die Sicherheit der Nutzer:innen erhéht, da sie
wahrend der Durchfiihrung der Bewegungsiibungen ihre Umgebung in Extended Reality
wahrnehmen konnten. Auf diese Weise lasst sich das Risiko unerwilinschter Unfalle im

hauslichen Umfeld verringern.

Daruber hinaus wurde auf zusatzliche Hardware, wie ein geplantes externes Tracking-System,
verzichtet (M2.3), da diese fliir die Endanwender:innen mit zusatzlichem Aufwand verbunden
ware. In der Erprobungsphase hatte sich ein externes Tracking-System als ausgesprochen
komplex und nicht zuverlassig erwiesen. Stattdessen wurden technische und konzeptionelle
Anpassungen vorgenommen, um die definierten therapeutischen Ziele benutzerfreundlich zu

erreichen.

Sobald das umfassende Kreativkonzept abgeschlossen und die erforderlichen Assets erstellt
waren, begann die Arbeit an der Uberflihrung des Konzepts in die Software (M 2.5). Alle
Verbundpartner (JMU, UKW) unter der Leitung von Biomi brachten ihre Fachexpertise in die
Feedback-Runden des iterativen Softwareentwicklungsprozesses ein und standen bei

zahlreichen Rickfragen zur Umsetzung jederzeit zur Verfigung.
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Unsere MR-Anwendung umfasst zwolf Sitzungen, in denen die Nutzer:iinnen die Mission
haben, einen einst wunderschénen Planeten von bdsartigen Lianen zu befreien. In der
Storyline werden sie von einem freundlichen Begleiter geflihrt. Gemeinsam begeben sie sich
auf eine Reise, bei der die Nutzer:iinnen den Planeten durch das Losen verschiedener
Aufgaben — Bewegungsiibungen, Psychoedukation und Entspannungseinheiten — und durch

das Sammeln von Tokens (Abb. 8) wieder zum Leben erwecken kdnnen.

Abb. 8: Tokens

Die fesselnde Geschichte und die immersiven Effekte der MR-Technologie lenken die
Aufmerksamkeit der Nutzer:innen von ihren Schmerzen ab, wodurch die Schmerzintensitat
subjektiv verringert wird. Dies ermdglicht vermutlich wahrend der Ubungen eine gréRere
Bewegungsfreiheit (,Range of Motion®), die mafRkgeblich zum Therapieerfolg beitragt. Zudem
fordert die Gamifizierung voraussichtlich die Therapieadharenz und sichert dadurch bessere

Behandlungsergebnisse.

Bei der Entwicklung der Software wurde besonderes Augenmerk auf den Datenschutz gelegt
(M 2.4). Der Schutz sensibler Patient:innendaten hatte flr uns héchste Prioritat. Im Verlauf
des Projekts zeigte sich jedoch, dass der flir die Ausarbeitung eines Datenschutzkonzepts
erforderliche Zeit- und Ressourcenaufwand in der Planungsphase deutlich unterschatzt
worden war. Es wurde deutlich, dass Datenschutz nur einen Teilbereich der umfangreichen
regulatorischen Anforderungen an Software als Medizinprodukt darstellt und diese Aspekte

von Beginn an berilcksichtigt werden mussen.

Im Rahmen des Projekts konnte grundlegendes Know-how zu den relevanten regulatorischen
Anforderungen im Team (Biomi, UKW, JMU) aufgebaut und der Entwicklungsprozess an den
einschlagigen ISO-Normen ausgerichtet werden. Die regulatorischen Vorgaben wurden in der
IT-Architektur der Anwendung berucksichtigt, wodurch ein wichtiger Grundstein fir die

angestrebte Zertifizierung gelegt wurde.
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Am Ende der Projektlaufzeit wurden planmafRig Usability-Tests (M 2.6) durch die JMU
durchgefihrt und ausgewertet. Ziel dieser Tests war es, die Benutzerfreundlichkeit der
Anwendung zu evaluieren, potenzielle technische Fehler (,Bugs“) zu identifizieren und
authentisches Feedback von potenziellen Nutzeriinnen zu sammeln. Die gewonnenen
Erkenntnisse werden bei der weiteren Softwareentwicklung bertcksichtigt und nach

sorgfaltiger Abwagung umgesetzt.

An den Usability Tests nahmen insgesamt N = 20 gesunde Proband:innen teil (Alter 38.4 +
16.83, Range 21-68 Jahre, 14 mannliche Probanden). Die Anwendung verursachte keine
Nebenwirkungen im Sinne einer “Motion Sickness” bei den Proband:innen (gemessen Uber
die Simulator Sickness Questionnaire, MW = 5.61 £ 7.23). Die System Usability Scale zeigte
uberdurchschnittliche Werte bezlglich Nutzerfreundlichkeit (MW = 83.62 + 12.47). In selbst
formulierten Fragen (s. Abb. 9) zeigten sich ebenfalls eine positive Wahrnehmung der
Anwendung (s. Abb. 9).
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Abb. 9: Ratings der Teilnehmenden der Usability Studie zu verschiedenen Dimensionen

In offenen Fragen zeigte sich, dass den Proband:innen die Bewegungstibungen (n = 11) und
Visualisierung (n = 7) der virtuellen und MX-Umgebung besonders gefielen. Bezlglich der
Softwareentwicklung war insbesondere relevant, dass manche Proband:innen (n = 7) die
Atemibungen als zu schnell und die Stimme als zu mechanisch empfanden. Nur wenige
Proband:innen hatten Verstandnisprobleme bezlglich der Interaktion (n = 1) und Bewegungen

(n =5) in der Anwendung.
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Im Arbeitspaket 3 (Vorbereitung der Verwertung) wurde die Entwicklung einer
Verwertungsstrategie sowie einer Roadmap angestrebt, die anschlieBend durch

Fachexpert:innen validiert werden sollte. Fir das Arbeitspaket war Biomi zustandig.

Das langfristige Ziel besteht darin, die im Projekt entwickelte, evidenzbasierte und
wissenschaftlich fundierte Anwendung in den Markt zu Uberfiihren, um die bestehende

Versorgungsliicke bei Patient:innen mit chronischen Riickenschmerzen zu verringern.

Zu den vorbereitenden Arbeiten gehorten eine Markt- und Wettbewerbsanalyse, die Erstellung
eines Geschaftsmodells, die Definition von Alleinstellungsmerkmalen sowie die klare
Kommunikation des Kundennutzens, erste Gesprache mit potenziellen Kund:innen und die
Erstellung einer Website fir externe Kommunikation sowie eine Finanzplanung einschlieRlich
Kapitalbedarf fur die nachsten Schritte. Ebenfalls Bestandteil der Vorbereitungen war die
Ausarbeitung einer langfristigen Strategie, die mogliche Zertifizierungen als Medizinprodukt

und DiGA sowie die Durchfiihrung notwendiger klinischer Studien (RCT) berucksichtigt.

Biomi hat sich mit den aufgeflhrten Bereichen intensiv auseinandergesetzt und erste
Grundlagen fur die nachsten Schritte erarbeitet (M 3.1.). Das aufgebaute Wissen sowie die
erstellte Dokumentation dienen als Basis flir Gesprache mit potenziellen Geldgeber:innen,
deren Unterstltzung fur den Markteintritt und die Weiterentwicklung des Produkts erforderlich
ist. Die erarbeiteten Inhalte konnten in Gesprachen und Workshops mit Expert:innen aus den
Bereichen  Finanzen  einschlieRBlich  Investoriinnen,  Regulatorik, = GDI-Coaches,
Unternehmer:innen aus dem Medizinbereich sowie Start-up-Hubs validiert werden (M 3.2). Auf
Grundlage des erhaltenen Feedbacks wurden anschlieRend entsprechende Anpassungen

vorgenommen.

In Arbeitspaket 4 (Wissenschaftliche Verwertung und Public Outreach) war ein wesentliches
Ziel zu einem frihen Zeitpunkt im Rahmen der Praxisphase die Verschriftlichung der
Ergebnisse der Machbarkeitsstudie aus der vorangegangenen Projekiphase
(Erprobungsphase). Die im Rahmen der Machbarkeitsstudie erzielten Ergebnisse wurden
aufbereitet und lagen planmaRig in Manuskriptform vor (Meilenstein 4.1). Das Manuskript ist
inzwischen als Preprint veroéffentlicht, sodass die Ergebnisse o6ffentlich einsehbar sind
(Neumann, Lindner, et al., 2025) und es wurde zur Begutachtung in einem wissenschaftlichen
Journal eingereicht. Die Projektergebnisse der Erprobungsphase und der Projektfortschritt der
Praxisphase wurde auf diversen wissenschaftlichen Fachtagungen vorgestellt (IASP World
Congress of Pain 2024, Amsterdam: Neumann et al., 2024); Deutscher Schmerzkongress
2024 und 2025, Mannheim: Neumann et al., 2024; Lindner 2025; Lindner & Kathner, 2024 und
2025; BANIS 2024, Lindau: Kathner 2024, NARKA 2025, Berlin: Kathner 2025). Die

Federfiihrung bei der Aufbereitung und Prasentation der wissenschaftlichen Ergebnisse lag
13



bei JMU und UKW. Die Auswahl der Kongresse stellte sicher, dass sowohl das
wissenschaftliche Fachpublikum als auch das relevante Medizinalpersonal Gber das Projekt
und erzielte Ergebnisse informiert wurde. Als Erganzung dazu wurden Anstrengungen
unternommen, um die breite Offentlichkeit zu erreichen. So wirkten Lindner und Prof. Kathner
bei der Aufzeichnung einer Podcast-Episode zum Einsatz von VR in der Schmerztherapie mit,
die Uber verschiedene Kanale abrufbar ist
(https://open.spotify.com/episode/35tT57104e6vKjL6zofbb4) und von einer Person
aufgezeichnet wurde, die selber von chronischen Schmerzen betroffen ist. Besonders grofe
Aufmerksamkeit erhielt das Projekt durch einen Fernsehbericht des WDR im Rahmen der
Sendung Quarks zum Thema Schmerz (,Aua! Die Wissenschaft vom Schmerz®), die am
8.4.2025 erstmals ausgestrahlt wurde und in der ARD-Mediathek abrufbar ist (Bericht zu
unserem Projekt ab ca. Minute 31 unter folgendem Link:
https://www.ardmediathek.de/video/quarks/aua-die-wissenschaft-vom-

schmerz/wdr/Y3JpZDovL3dkci5kZS9CZWI0OcmFnLXNvcGhvemEtNDY2Njk3OTEtYzhjMy000
WVKLTg5YTAtMzIhNDU3OTdIY2M3). Bei der Aufzeichnung wirkten Prof. Rittner, Lindner,
Nedilko und Dr. Neumann als Fachexpert:innen mit. Zudem hielt Stefan Lindner im Rahmen
des Deutschen Schmerzkongresses 2025 einen Vortrag wahrend des Patiententages, der

sich insbesondere an von chronischen Schmerzen Betroffene richtete (Lindner, 2025).

Zentral zur Erreichung der Projektziele war auch die Ausarbeitung eines Studienkonzepts fur
eine randomisierte kontrollierte Studie (M4.2). Dieses Projektziel konnte ebenfalls erreicht
werden. Dazu war u.a. eine dreimonatige Verlangerung des Teilprojekts der JMU notwendig,
da sich die Arbeiten durch kleinere Projektverzégerungen gegentiber dem urspringlichen
Zeitplan verschoben und die regulatorischen Anforderungen an die geplanten Studien komplex
sind. JMU hatte gemeinsam mit UKW die Leitungsfunktion bei der Ausarbeitung des
Studienkonzepts, wobei Biomi insbesondere bei der Berlicksichtigung der regulatorischen
Anforderungen zentrale Vorarbeiten leistete. Angestrebt wird eine Zulassung der geplanten
Anwendung als Medizinprodukt und langfristig die Aufnahme der Software ins Verzeichnis
digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA-Verzeichnis). Dadurch ergeben sich spezifische
regulatorische Anforderungen an die durchzuflihrende(n) Studie(n). Das hierflr notwendige
Wissen wurde im Rahmen der Praxisphase von den Projektbeteiligten erarbeitet. Dabei halfen

Workshops, die von Experti:innen auf diesem Gebiet angeleitet wurden.
Referenzen:

Neumann, I, Lindner, S., Nedilko, Y., Zhivova, R., Gédde, M., Tischer-Zeitz, T., Rittner, H. L.,
& Kathner, |. (2025). Virtual Reality for the Treatment of Chronic Back Pain: A Prospective
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Study with a Novel Intervention Combining Movement Exercises and Body lllusions. JMIR
preprints. https://doi.org/10.2196/preprints.81051

Kongressbeitrage und sonstige Vortréage:

Kéthner, I. (2025, September). Virtuelle Welt statt OP-Saal: Neue Wege der Schmerztherapie.
Vortrag auf Einladung beim NARKA 2025, Berlin.

Kéthner, |. (2025, Mai). Schmerzmedizin 1: Die digitale Revolution gegen Schmerzen: Kl und
Virtual Reality im Einsatz: Virtuelle Realitdt in der Schmerztherapie — Forschungsstand und
Wirkmechanismen. Vortrag auf Einladung beim Bodensee Symposium Anasthesie, Notfall,
Intensiv (BANIS) 2025, Lindau.

Lindner, S. (2025). Ist Virtual Reality bei Riickenschmerzen die bessere Therapieoption?
Vortrag im Rahmen des Symposiums Virtual Reality in der Behandlung chronischer
Schmerzen: Raus aus dem Schmerz — Rein in die virtuelle Welt. Deutscher Schmerzkongress
2025, Mannheim.

Lindner S. (2025). Virtual Reality in der Schmerztherapie. Vortrag beim Patiententag im
Rahmen des Deutschen Schmerzkongresses 2025, Mannheim. Abrufbar unter:
https://www.youtube.com/watch?v=lhwuhEh4Hp4

Lindner, S. & Kathner, I. (2025, Oktober). Virtuelle Realitét in der Schmerzmedizin [Workshop].
Deutscher Schmerzkongress 2025, Mannheim.

Lindner, S. & Kathner, I. (2024, Oktober). Virtuelle Realitét in der Schmerzmedizin [Workshop].
Deutscher Schmerzkongress 2024, Mannheim.

Lindner (2024, April.) "Virtuelle Realitat in der Schmerztherapie”. Vortrag im Rahmen der
offenen interdisziplinaren Schmerzkonferenz - online. Klinik fir Anasthesiologie.
Universitatsmedizin Mainz.

Neumann, |, Lindner, S., Nedilko, Y., Zihova, R., Gédde, M., Rittner, H. & Kathner, 1. (2025,
Oktober). Virtual Reality for Chronic Back Pain: A Feasibility Study. Symposium Talk at Wartual
Reality XR-Meeting, Wirzburg

Neumann, |, Lindner, S., Nedilko, Y., Zihova, R., Gédde, M., Rittner, H. & Kathner, 1. (2024,
August). Virtuelle Realitdt zur Therapie chronischer Schmerzen. Eine Machbarkeitsstudie.
Ausgewahlt fir das Best-Abstract-Symposium. Deutscher Schmerzkongress 2024,
Mannheim.

Neumann, |, Lindner, S., Nedilko, Y., Zihova, R., Gédde, M., Rittner, H. & Kathner, 1. (2024,
August). Virtual Reality for the Treatment of Chronic Low Back Pain: A Feasibility Study. Poster
presentation at IASP 2024 World Congress on Pain, Amsterdam. Poster abrufbar unter:
https://posters.worldcongress2024.org/wp-content/uploads/2024/07/WE715.pdf

Neumann, |. (2025, Mai). Schmerzmedizin 1: Die digitale Revolution gegen Schmerzen: Kl und
Virtual Reality im Einsatz: Einblicke in die klinische Forschung zum Einsatz von VR zur
Therapie chronischer Schmerzen.. Vortrag auf Einladung beim Bodensee Symposium
Anasthesie, Notfall, Intensiv (BANIS) 2025, Lindau.

15



Neumann, |. (2025, Oktober). Virtuelle Realitdt in der Schmerztherapie. Webinar zu
“Nichtmedikamenttse Verfahren in der perioperativen Akutschmerztherapie in Klinik und
Praxis”, Springer, online.

Wissenschaftskommunikation:

Podcast:

VR in der Therapie - mit virtueller Realitat gegen chronischen Schmerz?, Interview mit Stefan
Lindner und Prof. Kathner im Podcast Schmerzenssache [S3E10][08.04.2025]: Abrufbar unter:
https://open.spotify.com/episode/35tT57104e6vKjL6zofbb4

TV-Bericht Uber Forschungsprojekt:

Beitrag in der Sendung Quarks ,Aua! Die Wissenschaft vom Schmerz® [ausgestrahlt am
12.06.2025], Westdeutscher Rundfunk (WDR). Abrufbar in der ARD Mediathek:
https://www.ardmediathek.de/video/quarks/aua-die-wissenschaft-vom-
schmerz/wdr/Y3JpZDovL3dkci5kZS9CZWI0cmFnLXNvcGhvemEtNDY2Njk3OTEtYzhjMy000
WVKLTg5YTAtMzIhNDU3OTdIY2M3

Presse:

Chronische Riickenschmerzen: Bewegungstherapie in virtuellen Welten — News — Deutsches
Arzteblatt (Stand: 18.11.2025).

Im Arbeitspaket 5 (Projektmanagement) aus dem Verantwortungsbereich von Biomi wurden
samtliche organisatorischen, administrativen und koordinativen Aufgaben gebiindelt, um den
reibungslosen Ablauf des Projekts sicherzustellen. Dazu gehdrten die Steuerung und
Uberwachung aller Arbeitspakete, die Einhaltung von Zeitplanen sowie die Sicherstellung der

Qualitat der Arbeitsergebnisse.

Darliber hinaus umfasste das Projektmanagement die Organisation regelmafiger
Abstimmungen zwischen den Partnern, die Koordination von Workshops und Meetings sowie
die Unterstitzung der Kommunikation innerhalb und auf3erhalb des Verbunds. Es wurden
Maflinahmen ergriffen, um den Informationsfluss wahrend des Projektverlaufs zu erleichtern

und eine effiziente Zusammenarbeit der Partner sicherzustellen.

1.2 Die wichtigsten Positionen des zahlenmaRigen Nachweises

Die bewilligten Personalmittel wurden entsprechend der Férderzusage eingesetzt. An der JMU
wurde ein Teil der Stelle von Isabel Neumann (Psychologin) Gber das Projekt finanziert. Am

UKW erfolgte eine anteilige Finanzierung der Stelle von Stefan Lindner (Physiotherapeut und
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Sportwissenschaftler). Bei Biomi ibernahm Yevgeniya Nedilko wie vorgesehen in Teilzeit die
Projektleitung. Zudem wurden Personalmittel flir die Beschaftigung einer wissenschaftlichen

Hilfskraft und Assistenz (Ralitza Zhivova, geb. Stoykova) eingesetzt.

Darlber hinaus gehorten zu den gréf3ten Ausgabepositionen die im Rahmen einer 6ffentlichen
Ausschreibung vergebenen Auftrage an einen externen Dienstleister, der fir die

Softwareentwicklung verantwortlich war.
1.3 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten

Die im Rahmen des Projekts durchgefiihrten Arbeiten entsprechen grundsatzlich dem
urspriinglich festgelegten Arbeitsplan und waren sowohl vollstandig als auch in einzelnen

Bereichen daruber hinaus erforderlich, um die definierten Projektziele zu erreichen.

Neben den oben genannten Personen, die zum Teil aus dem Projekt finanziert wurden, haben
noch Prof. Dr. Heike Rittner (Projektleitung UKW), Prof. Dr. Ilvo Kathner und Prof. Dr. Katja
Bertsch (Projektleitung JMU) am Projekt mitgewirkt, ohne dass diese aus Projektmitteln

finanziert wurden.
1.4 Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit der Ergebnisse

Das im Rahmen der Vorarbeiten zur klinischen Studie (RCT) erlangte Wissen, insbesondere
bezlglich der regulatorischen Anforderungen an Medizinprodukte, flief3t direkt in die
Konzeption und Planung der spater durchzufiihrenden Studie (RCT) ein und bildet somit deren

Grundlage.

Das grole Interesse der  wissenschaftichen  Gemeinschaft an  unseren
Forschungsergebnissen, das sich insbesondere auf Fachkonferenzen zeigte, bestatigt die
Relevanz unserer Fragestellung und die Notwendigkeit weiterer Forschung auf diesem Gebiet.
Die entwickelte Anwendung bietet hierfir eine wertvolle Grundlage fir zukilnftige

wissenschaftliche Studien.

Aus 6konomischer Perspektive sind die erzielten Resultate als vielversprechend zu bewerten.
Die entwickelte Software kann in ihrer gegenwartigen, rudimentaren Ausgestaltung fur ein
Pilotprojekt in Rehazentren und Schmerzkliniken eingesetzt und evaluiert werden. Zielsetzung
ist die Erfassung von Feedback zur Anwendung durch das Fachpersonal und Patient:innen
sowie zu der infrastrukturellen Anforderungen der jeweiligen Marktteilnehmer. Die
Heterogenitadt des Marktes macht die Integration in bestehende Fremdsysteme zu einer

madglichen Herausforderung, die berlcksichtigt werden sollte.

Des Weiteren dient die Anwendung der Validierung des Marktes. Die Bestatigung der
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Marktnachfrage fur unser Produkt ist essenziell fur eine nachfolgende Weiterfinanzierung
durch private Kapitalgeber. Dies kann durch die Vorlage von Absichtserklarungen zur

Kooperation seitens der ersten Pilotkunden belegt werden.

Um die Marktreife zu erlangen und den Markteintritt zu vollziehen, sind die Weiterentwicklung
der XR-Software sowie eine Zulassung als Medizinprodukt erforderlich. Langfristig wird eine
Zulassung als DIiGA (Digitale Gesundheitsanwendung) fir die hausliche Anwendung
angestrebt, was zur Reduktion der erheblichen Versorgungsdefizite beitragen soll. Mittelfristig

wird jedoch primar eine Entlastung des Fachpersonals in klinischen Einrichtungen antizipiert.

Insgesamt wird durch den Einsatz der XR-Anwendung eine Reduktion chronischer Schmerzen
sowie eine nachhaltige Verbesserung der Lebensqualitdt der Betroffenen erwartet. Nicht
zuletzt kann eine wirkungsvolle Therapie zur Senkung der direkten und indirekten
Krankheitskosten beitragen, was wiederum Kostentrager und Arbeitgeber finanziell entlastet.
Im wissenschaftlichen Bereich bilden die erzielten Ergebnisse die Grundlage fir die
Einwerbung weiterer Férdermittel zur Finanzierung von Forschung auf diesem Gebiet. Im
Rahmen der Foérderphase wurden bereits mehrere Antrdge bei unterschiedlichen
Drittmittelgebern gestellt, um eine Weiterfinanzierung der entsprechenden Forschung zu

ermoglichen.
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